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PRANESIMAS

nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Tarybai

Komisijos dok. Nr.: 16919/25 + ADD 1

Dalykas: Reglamentas, kuriuo siekiama supaprastinti taisykles dél medicinos

priemoniy ir in vitro diagnostikos priemoniy
— Pazangos ataskaita

I.  IVADAS

1. 2025 m. gruodzio 16 d. Komisija priéme pasiiilymg i§ dalies pakeisti Medicinos priemoniy
reglamentg ir In vitro diagnostikos medicinos priemoniy reglamenta! (toliau — pasitilymas),
kuris yra sveikatos dokumenty rinkinio dalis. Pasitilymu padedama siekti Komisijos tiksly
pagal konkurencingumo kelrodj, t. y. supaprastinti reglamentavimo aplinka, sumazinti nasta ir
skatinti inovacijas, ir jis taip pat dera su Komisijos Europos gyvybés moksly strategija,
kurioje atkreiptas démesys ] rizikg neatlaikyti konkurencijos su kitais regionais tokiose srityse

kaip medicinos priemones.

1 Dok. ST 16919/25 + ADD 1.
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2. Pasiiilymo tikslai dera su esamy ES teisés akty tikslais uztikrinti aukstg pacienty saugos bei
visuomengs sveikatos lygj ir remti sklandy vidaus rinkos veikima, taip uztikrinant nuolatinj
saugiy ir novatorisky priemoniy prieinamuma ES pacientams. Taciau pradéjus taikyti esamus
ES teisés aktus dél medicinos priemoniy, sumazgjo ypatingos svarbos priemoniy pasiiila ir jos
buvo pasalintos i$ rinkos. Siekiant spresti triikumo problema trumpuoju laikotarpiu,

pereinamieji laikotarpiai buvo kelis kartus pratesti.

3. 2024 ir 2025 m. Komisijai atlikus i§samig duomeny, surinkty atliekant tikslinj esamos
reglamentavimo sistemos vertinima, analize?, paaiSké&jo pagrindinés struktiirinés problemos,
kurios pratgsus pereinamuosius laikotarpius tebéra neiSsprestos ir kurios daro didelj poveikj
priemoniy prieinamumui, ES gamintojy konkurencingumui ir medicinos technologijy
inovacijoms. Tai savo ruoztu daro neigiamg poveikj sveikatos prieziiiros kokybei ir pacienty
saugai. Pasitilymu tie trikumai Salinami; prie jo pridedama sitilomais pakeitimais galimy

sutaupyti iSlaidy analizé3.

4.  Pasitlymu siekiama uZztikrinti didesnj reglamentavimo reikalavimy proporcinguma faktinei
medicinos priemoniy keliamai rizikai, sumazinti administracing nastg ir padidinti
notifikuotyjy jstaigy sertifikavimo procediiros nuspéjamumg ir ekonominj efektyvuma, kartu
iSsaugant auksta visuomenés sveikatos apsaugos ir pacienty saugos lygi. Nors pasitilymas
grindZiamas decentralizuotu poZiiiriu ir notifikuotyjy jstaigy dalyvavimu atitikties vertinimo
procediiroje, juo skatinamas tolesnis derinimas ir nuoseklesnis taisykliy taikymas, uztikrinant
geresn] nacionaliniy institucijy veiklos koordinavima, grieztesne notifikuotyjy jstaigy
prieziiirg ir didesnj naudojimgsi mokslinémis, techninémis ir reguliavimo ekspertinémis
ziniomis. Kadangi pagrindiniai galiojanc¢iy ES teisés akty aspektai lieka nepakite, nuspresta,

kad poveikio vertinimas nereikalingas.

2 Dok. ST 16919/25 ADD3—4.
3 Dok. ST 16919/25 ADD?2.
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II.

I11.

DARBAS KITOSE INSTITUCIJOSE

Europos Parlamentas uz §j pasitilymg atsakingu komitetu paskyré Visuomenés sveikatos

komitetg (SANT), o praneséju paskyré Oliver Schenk (DE, PPE). Vidaus rinkos ir vartotojy

apsaugos komitetas (IMCO) pateiks nuomong, kurios pranes¢ja yra Maria Guzenina (FI,

S&D). Europos Parlamentas dél savo pozicijos ketina balsuoti 2027 m. pradzioje.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomong* priémé 2026 m. balandzio

29 d.

Italijos Deputaty Riimai nuomong® priémé 2026 m. balandZio 22 d. Pranciizijos Senatas

nuomong® priémé 2026 m. geguzés 13 d.
DARBO PAZANGA KIPRO PIRMININKAVIMO LAIKOTARPIU

2026 m. sausio 14 d., vasario 13 d. ir kovo 12 d. Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupés

posédziuose Komisija pateiké i§samig pasitilymo ir jo pagrindiniy tiksly apzvalga, taip pat
Komisijos tarnyby darbinius dokumentus dél tikslinio vertinimo ir i§laidy mazinimo jverciy.
Nagringjimas pastraipsniui darbo grupéje pradétas 2026 m. kovo 23 d. Nuo to laiko
pasitilymas buvo aptartas keturiuose visg dieng vykusiuose posédziuose ir buvo iSnagrinétas

beveik visas.

Apskritai delegacijos palankiai vertina pasiiilymg ir pritaria jo tikslams skatinti inovacijas,
supaprastinima, neproporcingos nastos mazinimg ir vienodesnés notifikuotyjy jstaigy
praktikos diegima. Nors pasiiilymas darbo grup¢je vis dar nagrinéjamas, atrodo, kad reikés
papildomo darbo siekiant patobulinti ir papildyti pasitilyma, kad biity pasiektas bendras

poziiiris, visy pirma dél toliau nurodyty aspekty.

4

6

Dok. ST 9402/26.
Dok. ST 8808/26.
Dok. ST 9417/26.
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10. Komisija siiilo i$laikyti Medicinos priemoniy koordinavimo grupés (MPKG@G), kurig sudaro
nacionaliniy kompetentingy institucijy atstovai ir kuriai pirmininkauja Komisija, kaip
pagrindinio medicinos priemoniy reglamentavimo sistemos valdymo organo, vaidmen;. I§
esmés delegacijos palankiai vertina naujag Europos vaisty agentiiros (EMA) uzduotj — kaip
nacionaliniy kompetentingy institucijy veiksmy koordinavimo sekretoriatas teikti moksline,
technine ir administracine parama keliose techninése srityse siekiant stiprinti operacinés
veiklos koordinavimg ir bendradarbiavimg vykdant §ig veikla. Taciau keletas delegacijy
mano, kad reikéty aiSkiau apibrézti uzduociy ir atsakomybeés paskirstymag bei EMA ir MPKG

santykius.

11. Delegacijos i§ esmés palankiai vertina Komisijos pasitlytus pakeitimus, kuriais siekiama
pagerinti kompetentingy institucijy veiksmu, susijusiy su gaminio kvalifikavimu arba
priemonés klasifikavimu, koordinavima. Taciau keletas delegacijy sitilo dar labiau
supaprastinti procediiras, kad biity iSvengta koordinavimo ES lygmeniu strigties tasky ir kad

Siuo lygmeniu biity galima sudaryti sglygas veiksmingesniems ir nuoseklesniems rezultatams.

12.  Pasitlymu iSpleciamas eksperty komisijy vaidmuo ir sudétis, kad jos galéty teikti
mokslines, technines ir reguliavimo konsultacijas Komisijai, valstybéms naréms, MPKG,
notifikuotosioms jstaigoms, o tam tikrais atvejais — gamintojams ar kiir¢jams. Apskritai
delegacijos palankiai vertina platesnj eksperty komisijy vaidmenj, ta¢iau mano, kad jy
dalyvavimo salygos turéty biiti iSsamiau paaiskintos, kad biity uztikrintos veiksmingos ir
supaprastintos procediiros. Be to, keletas delegacijy pabrézé nacionaliniy valdZios institucijy

kompetencija reguliavimo klausimais.

13.  Nors dauguma delegacijy palankiai vertina tai, kad nustatyta patikimos technologijos
priemonés apibréztis, nes bus taikomi proporcingesni reikalavimai, jos taip pat pabrézia, kad
reikia toliau tobulinti ir tikslinti kriterijus. IS esmés pritarta pasitlytiems pritaikytiems
proverZio medicinos priemoniy ir retyjy medicinos priemoniy reguliavimo biiddams, o
kai kurios delegacijos noréty, kad tie reguliavimo biidai biity taikomi ir kity kategorijy

priemonéms, pavyzdZziui, pediatrinéms priemonems.
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14. Apskritai delegacijos palankiai vertina grieztesn¢ ir koordinuotg notifikuotyjy jstaigy
prieziurg siekiant uztikrinti vienoda praktika. Taciau kelios delegacijos ir toliau atsargiai
vertina i$laidas ir iSteklius, kuriy reikia siekiant jtraukti bendro vertinimo grupes, kurias
sudaro uz notifikuotgsias jstaigas atsakinga nacionaling¢ institucija, Komisijos ir kity valstybiy
nariy paskirti ekspertai, ] notifikuotyjy jstaigy stebésena, ir kelia klausimy dél uzduociy
pasidalijimo bendro vertinimo grupé¢je, ypac¢ dél uz notifikuotgsias jstaigas atsakingos
nacionalinés institucijos vaidmens. Be to, kai kurios delegacijos mano, kad Komisijos
pasitilytas gamintojy ir notifikuotyjy istaigy gincy sprendimo mechanizmas, toks, koks jis yra

dabar, yra sudétingas.

15.  Siuo pasiiilymu uztikrinama, kad notifikuotyjy jstaigy dalyvavimas atitikties vertinimo ir
priezitros veikloje buty proporcingesnis priemoniy keliamai rizikai, ir nustatomi tam tikri
lankstumo elementai, taikytini notifikuotosioms jstaigoms atliekant auditus ir nustatant jy
daznumga. Be to, pasiiilymu daromi gamintojy ataskaity teikimo pakeitimai ir iSple¢iamos
irodymuy, kuriais gamintojas gali remtis, ruSys. Apskritai delegacijos pritaria Komisijos
pasitlytiems pakeitimams, susijusiems su prieziiira po pateikimo rinkai, budrumu ir jrodymy
rinkimu. Taciau kelios delegacijos nurodo tam tikras reglamentavimo spragas ir toliau
atsargiai vertina bendra kai kuriy Komisijos pasitlyty supaprastinimy poveiki. Delegacijos
pabréZia, kad reikia rasti tinkama pusiausvyra tarp reikalavimy prie§ pateikima rinkai,
atitikties vertinimo pareigy ir grieztos medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos

priemoniy saugos stebésenos po pateikimo rinkai.

16. Nors delegacijos pritaria tikslui sumaZinti labai maZoms, maZosioms ir vidutinéms jmonéms
tenkancig finansing nasta, kelios delegacijos mano, kad d¢l mokes¢iu, kuriuos turi mokeéti
labai mazi ir mazieji gamintojai uz atitikties vertinimo veikla, sumazinimo gali kilti pavojus
notifikuotyjy jstaigy, ypac ty, kurios pacios yra MV], finansiniam tvarumui, ir kelia klausimy

del Komisijos igaliojimy nustatyti notifikuotyjy istaigy mokesciy dyd; ir struktiira.
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17.

18.

19.

I11.

20.

Delegacijos kelia klausimy dél keliy papildomy jgaliojimy Komisijai deleguotaisiais aktais 18
dalies pakeisti tam tikras apibréztis, uzduotis ir priedus, jskaitant reikalavimus. Tiems

igaliojimams taikoma teisiné kontrolé.

Komisija sitllo jtraukti naujg skirsnj dél tarptautinio bendradarbiavimo, kad bty skatinama
pasauliné reglamentavimo konvergencija ir kliovimosi mechanizmai. Nors dauguma
delegacijy pritaria tikslui stiprinti tarptautinj bendradarbiavima Sioje srityje, jos taip pat

primena, kad reikia laikytis Sutartyse nustatyty procediiry ir Tarybos prerogatyvy.

Kelios delegacijos pritaria Komisijos pasitilymui uzkirsti kelig dubliavimuisi ir sukurti vieng
dirbtiniu intelektu (DI) grindZziamy medicinos priemoniy reglamentavimo sistema, apribojant
dirbtinio intelekto teisés akty’ taikyma medicinos priemonéms. Taciau kai kurios
delegacijos nori papildyti sitilomus jgyvendinimo ir deleguotuosius jgaliojimus, kad bty
nustatyti konkretiis sektoriy reikalavimai dél DI. Tolesniy diskusijy objektas taip pat yra tai,
kokiu mastu kibernetinio saugumo teisés akty® reikalavimai turéty bti atspindéti sektoriy

teisés aktuose.
ISVADA

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir } 2026 m. birzelio 5 d. Nuolatiniy atstovy komiteto

posédzio rezultatus, EPSCO tarybos (sveikata) praSoma viename i§ biisimy posédziy

susipaZzinti su §ia paZangos ataskaita.

2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo
nustatomos suderintos dirbtinio intelekto taisykles ir i§ dalies kei¢iami reglamentai (EB)
Nr. 300/2008, (ES) Nr. 167/2013, (ES) Nr. 168/2013, (ES) 2018/858, (ES) 2018/1139 ir
(ES) 2019/2144 ir direktyvos 2014/90/ES, (ES) 2016/797 ir (ES) 2020/1828 (Dirbtinio
intelekto aktas), (OL L, 2024/1689, 2024 7 12).

2024 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/2847 d¢l
horizontaliyjy kibernetinio saugumo reikalavimy, keliamy produktams su skaitmeniniais
elementais, kuriuo i§ dalies keic¢iami reglamentai (ES) Nr. 168/2013 bei (ES) 2019/1020 ir
Direktyva (ES) 2020/1828 (Kibernetinio atsparumo aktas), (OL L, 2024/2847, 2024 11 20).
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